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Abstract of DE19857887 

Anchoring support is a single-piece component which is formed of rod shaped elements (1 , 3, 4, 5) and 
has at least in parts a lattice structure. An Independent claim is also included for a method for 
producing an anchoring support as above. The method involves production of a lattice structure of rod 
shaped elements made of a memory metal, bringing of the support into the required shape and size 
implantation, and its heat treatment with the jump temperature of the material taken into account 
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To implantieren the invention relates to an anchorage support (Stent) for a heart flap prosthesis as well as a method 
to their production, with which a form memory metal, also MEMORY metal mentioned, becomes used, in order a 
heart flap prosthesis, without having to accomplish a larger operative engagement, with complete opening of the 
thorax. 



So it is known beside other one, for example from the DE 195 46 692 Al to introduce an expanding heart flap 
prosthesis with an anchorage support over a heart catheter system without opening of the thorax over the aorta 
opened in the border area of a Menschens and with reaching the desired location to preferably position in the vicinity 
of the heart, in the region of the original heart valve and to install these there by a self expansion solid. 

It has itself however shown that the solution principle suggested there could not become so far practical reacted. It 
could become so far no path shown, with which an anchorage support for a heart flap prosthesis could become once 
so small folded in a state that it could become common with a catheter in particular here by the aorta and by the 
aortic arch the heart guided. Such a anchorage support must be however additional in the layer to reach in a second 
state a size and a form with which secured is that the heart flap function can become again secured over a sufficient 
long period. 

As likewise not practical the DE proved 43 16 971 Al to removable proposal. There a MEMORY material used is to 
become, that at the place of work roll upable and/or. to be more expandable is. That there as heart flap mooring ring 
referred wearers for an artificial heart valve is to set itself in the tog ether- rolled state, as already mentions, by 
means of a catheter to the heart guided and there with heating due to rolling the mooring ring up on the 
Aorteninnenwandung, whereby present for the anchorage additional anchoring means at the mooring ring are 
outward rising up. 

Also this solution could not become so far practical reacted, since the helical rolled up bodies in its diameter still to 
large is, in order to be able to become problem-free by an aorta the heart guided. In addition a corresponding 
mechanism, if you in the vicinity of the heart placed is to become, must become extremely exact positioned, since 
the openings of the heart wreath/ring containers in no manner sealed to become to be allowed. 

Problematic one might prove also the solution suggested there to additional concerning the increase of a 
Thrombosegefahr. 

A top 

Also the use of balloon catheters, for the application aimed at here, has so far no satisfactory results shown and so 
could also the system in the practice, described in WHERE 91/17720 Al, inserted not yet become. An element bent 
composite from several metal wires and becomes used, at which a heart flap prosthesis can become attached and 
which is stretched with the balloon mechanical present at the catheter. Those for this required size is not sufficient 
however for the actual spatial ratios in the aorta, standing for the order, and so did not succeed also so far being 
able to accomplish a corresponding operative engagement with success. 

It is therefore object of the invention making an anchorage support available for a heart flap prosthesis to 
implantieren which is producible simple and becomes with which one into the layer offset, these common with a 
heart flap prosthesis by the aorta into the close proximity of the heart to lead and there with success. 

This object with the features of the claim 1 for the anchorage support actual becomes according to invention and in 
features of the claim 12 for a method the production of a corresponding anchorage support dissolved. Favourable 
arrangement forms and developments of the invention arise as a result of the features specified in the subordinate 
claims. 

The solution according to invention proceeds from the known thought will therefore use the use MEMORY subject as 
and it proposed, an anchorage support made of a form memory metal which is in the layer, with reaching a certain 
predeterminable transition temperature a stamped form and size to take, some safe stop, tightness of the heart flap 
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prosthesis, small Thrombosegefahr and the attention of the reservation of the heart wreath/ring container openings 
possible. The anchorage support according to invention for a heart flap prosthesis is formed therefore as integral 
body, which is formed from single rod-shaped elements, which at least partly represent a lattice structure. 

Will the thickness of the rod-shaped elements as small, as possible selected, in order to secure once a sufficient 
strength and a stability and to hold on the other hand however the Thrombosegefahr corresponding small. Therefore 
the starch of the rod-shaped elements lies in the region between 0,3 to maximum 1 mm. 

By the fact secured can become that from a semi-finished material, which consists of a form memory metal 
manufactured bodies to the other very small compressed and/or. folded will can and with the positioning of the 
compressed and/or. folded body by the aorta not free cross section of approx., which can be exceeded. 7 mm with 
security to be kept knows. 

The anchorage support becomes according to invention from made of a form memory metal existing a semi-finished 
material manufactured, in that the actual structure with the rod-shaped elements cut and/or. punched becomes. 
When cutting out particularly favourably a laser gumption procedure turned out to train with which one into the layer 
offset is, very exact and the exact desired structures into that relative small wall thicknesses. 

After the desired structure is formed, the anchorage support favourable into the desired shape and size for the 
implanted state brought and simultaneous become with an heat treatment, bottom consideration of the transition 
temperature which can be stopped, within the range of approx. 37 DEG C to lie, embossed should. 

As semi-finished material a corresponding formed plate shaped element, prefered can become however a tubular 
semi-finished material used. If a plate shaped element becomes used, do not only have this for stamping the desired 
shape and size expanded one, but also corresponding, at least approximate into a circular form bent becomes. 

After stamping the form and size of the anchorage support according to invention the heart flap prosthesis can 
become attached at it. The heart flap prosthesis can by a side on the anchorage support be put on if necessary from 
the outside and additional be sewn on, whereby this part of the anchorage support is so formed and dimensioned 
that the Kommissuren of a biological heart flap prosthesis, the z. B. from pig heart a removed to be can do and in 
prepared form for the order provided will, considered becomes. In addition, such a heart flap prosthesis can be by 
the anchorage support guided from the inside and become at the corresponding formed lattice structure or arcuate 
element attached. In addition, in similar manner an artificial heart flap prosthesis can become out for this suitable 
materials inserted. 

As form memory metal knows a nickel titanium alloy, the z. B. the bottom designation "nitinol" commercial available 
is, used becomes. After the formation of the structure and stamping the desired shape and size in the implanted 
state, the anchorage support can by means of known surface treatment procedures, like e.g. that electrical foremen 
at their surface improved and smoothed become, so that also thereby the Thrombosegefahr can become 
counteracted. 

With the anchorage support according to invention a lattice structure becomes formed, are partially maanderformig 
formed with which rod-shaped elements and form in their alignment at least a support ring, which can set itself as 
such in the implanted state on the Aorteninnenwandung. At the one in addition, at several such support rings formed 
with the rod-shaped elements formed can anchorage-hook be, which likewise consist of the used form memory 
metal. This anchorage hooks becomes adjusted when stamping however a radial outward erected position, so that 
they hook themselves in the implanted state in the Aorteninnenwandung and the anchorage support corresponding 
safe held can become and the hooking additional can work to the biasing force of the expanded anchorage support. 

A top 

It is favourable, if various putting up directions embossed anchorage-hook become, which in opposite directions in 
purchase to longitudinal axis of the anchorage support lies in each case in an angle unequal 90 DEG, so that a safe 
anchorage in both possible directions of movement of an anchorage support can become achieved. To anchorage- 
hook should a length of at least 1 and maximum 5 mm exhibit, so that a complete disconnection of the 
Aortenwandung can become avoided. 

If an anchorage support with more than a support ring becomes used, these support rings can become by means of 
connecting webs between next to each other disposed Maandern, which are formed by the rod-shaped elements of 
the support rings, achieved. 

The heart flap prosthesis can rest against a front disposed closed annulus or a ring formed from a polygon. 

In addition, it exists the possibility to train at this face of the anchorage support of three arcuate elements for the 
fixation of the heart flap prosthesis. These arcuate elements in the implanted state rest against the 
Aorteninnenwand. With the arcuate elements a higher elasticity with the self expansion and a simultaneous 
adaptation can become to the form of the Kommissuren of a heart flap prosthesis achieved contrary to a closed ring. 

Beside a tube form the anchorage support according to invention can be also in form of a polygon formed, whereby 
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. this should have eight corners however at least. The latter form has an increased self locking effect, since the hitting 
a corner edges and the rod -shaped elements used for the connection of several support rings cannot be parallel to 
longitudinal axis the anchorage support aligned. Therefore an increased form closure for the safe stop of the 
anchorage support in the aorta can become achieved. 

After the attachment of the heart flap prosthesis at the anchorage support according to invention both can do 
common compressed and/or. - folded and in a pocket, which is attached at a catheter, accommodated becomes. The 
pocket with a cooling system is connected, becomes guided by which corresponding cooled saline, so that the 
anchorage support becomes held below the transition temperature. 

Catheter can become then in known form, at a wire by the aorta into the close proximity of the heart guided. After 
reaching the desired position and examination of the layer concerning the heart wreath/ring container openings the 
protective cap can become remote or destroyed and with reaching the transition temperature adjusts itself due to 
self expansion for the implantation the desired shape and size of the anchorage support, whereby the simultaneous 
anchorage hooks straighten up and in the Aorteninnenwandung lining buntings. 

In the terminal hieran guide wire and catheters can become again remote and transfer the heart flap prosthesis, the 
function of the natural heart valve. 

Subsequent one is to become the invention exemplarily, on the basis embodiments more near explained. 
Show: 

Fig. 1 an example of an anchorage support according to invention with a heart flap prosthesis in implanted form and 
size and 

Fig. 2 a lattice structure of an example of an anchorage support in a development. 

With in Fig. 1 illustrated example has the anchorage support two like saw teeth lined up 4 support rings 6 formed 
from rod-shaped elements, which are connected with one another with connecting webs 3. In addition a close and a 
mounting ring are 1 for the heart flap prosthesis 2, which an annulus form exhibits here as well as other rod-shaped 
elements present are, which represent the connection to the support rings 6 and which and size of the Kommissuren 
of heart flap prostheses consider form. 

In addition 6 additional anchorage hooks are 5 present, itself at the support rings, as generally already mentioned 
puts part of the specification up, with exceeding of the transition temperature radial predetermined by embossment 
outward. 

With in Fig. 2 illustrated example of an anchorage support according to invention, the representational form of a 
development selected became, in order to be able to recognize the structure formed in the form memory metal more 
significant. With this example again two support rings became 6, selected by formation like saw teeth of rod-shaped 
elements 4, are 5 present at which again anchorage hooks. In addition the two support rings 6 are again with 
connecting webs 3 connected, which are partly loop-like bent for a if necessary required range. 

In the region of the anchorage support, at which the heart flap prosthesis is to become positioned and fixed, three 
arcuate elements are 7 formed with this example, against which the heart flap prosthesis can rest and to attached 
A top becomes. The form of the arcuate elements 7 the considered form and size of the Kommissuren of a biological heart 
flap prosthesis. 
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1. Anchorage support for a heart flap prosthesis, which is from, with a predeterminable temperature a 
predetermined shape taking form memory metal formed, characterised in that the anchorage support an integral 
body is, which from rod-shaped elements (1, 3, 4, 5), which at least partly a lattice structure represents, formed is. 

2. Anchorage support according to claim 1, characterised in that the rod-shaped elements (4) formed like saw teeth 
are and at least a support ring (6) form. 

3. Anchorage support according to claim 1 or 2, characterised in that anchorage hook (5), which with reaching the 
transition temperature of the form memory metal radial outward straighten up, am/an/the support ring (EN) (6) 
present are. 

4. Anchorage support after one of the claims 1 to 3, characterised in that the anchorage hooks (5) a length of at 
least 1 mm exhibit. 

5. Anchorage support after one of the claims 1 to 4, characterised in that anchorage hook (5), which in respect to 
longitudinal axis the anchorage support in opposite directions in an angle unequal 90 DEG radial outward straighten 
up, present are. 

6. Anchorage support after one of the claims 1 to 5, characterised in that the support rings (6) by means of 
connecting webs (3) connected are. 

7. Anchorage support after one of the claims 1 to 6, characterised in that at the side, is fixed at which the heart flap 
prosthesis, three arcuate elements (7) to the fixation of the heart flap prosthesis (2) formed are, which rest against 
the Aorteninnenwand. 

8. Anchorage support after one of the claims I to 7, characterised in that all elements (1, 3, 4, 5) (n) a 
width/diameters of maximum 1 mm exhibit. 

9. Anchorage support after one of the claims 1 to 8, characterised in that the lattice structure, which size and layer 
of the heart wreath/ring container openings is considering, formed. 

10. Anchorage support after one of the claims 1 to 9, characterised in that the anchorage support within a cooled 
pocket, at a catheter during the positioning by the aorta disposed is/is. 

11. Anchorage support after one of the claims 1 to 10, characterised in that/the support ring (e) (6) as polygon, with 
at least eight corners formed is. * 

12. Method to the production of an anchorage support after one of the claims 1 to 11, characterised in that 

- a lattice structure with rod-shaped elements (1, 3, 4, 5) in a semi-finished material made of form memory metal 
formed; 

- becomes the anchorage support into the desired shape and size in implanted position brought and this the form 
memory metal with an heat treatment, bottom consideration of the transition temperature embossed. 

13. Process according to claim 12, characterised in that the lattice structure by a laser gumption procedure formed 
becomes. 

14. Process according to claim 12 or 13, characterised in that a tubular semi-finished material made of a form 
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memory metal used becomes. 



15. Process according to one of claims 12 to 14, characterised in that a semi-finished material, whose wall thickness 
exhibits the thickness of the rod-shaped elements (1, 3, 4, 5), used becomes. 

16. Process according to one of claims 12 to 15, characterised in that stamping the form and size of the anchorage 
support for a transition temperature of approx. 37 DEG C performed becomes. 

17. Process according to one of claims 12 to 16, characterised in that nickel titanium an alloy used becomes. 

18. Process according to one of claims 12 to 17, characterised in that the anchorage support by means of electrical 
foremen of a surface treatment is submitted. 



A top 
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(57) Hauptanspruch: Verankerungsstutze fur eine Herz- 
klappenprothese, die aus einem, bei einer vorgebbaren 
Temperatur eine vorbestimmte Form einnehmenden Form- 
gedachtnismetall besteht und die als ein einteiliger Korper, 
der aus stabformigen Elementen (1, 2, 3, 4, 5), die zumin- 
dest teilweise eine Gitterstruktur darstellen, gebildet ist, da- 
durch gekennzeichnet, daft die stabformigen Elemente (4) 
sagezahnformig aneinandergereiht sind und mindestens 
einen Stutzring (6) bilden, der als Vieleck mit mindestens 
acht Ecken ausgebildet ist. 




DE 1 98 57 887 B4 2005.05.04 



Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Verankerungsstut- 
ze (Stent) fur eine Herzklappenprothese, bei der ein 
Formgedachtnismetall, auch Memory-Metall ge- 
nannt, verwendet wird, urn eine Herzklappenprothe- 
se zu implantieren, ohne einen grofceren operativen 
Eingriff, mit vollstandiger Offnung des Thorax durch- 
fuhren zu mussen. 

Stand derTechnik 

[0002] So ist es neben anderem, beispielsweise aus 
der DE 195 46 692 A1 bekannt, eine selbstexpandie- 
rende Herzklappenprothese mit einer Verankerungs- 
stutze Qber ein Herzkathetersystem ohne Offnung 
des Brustkorbes uber die in der Leistengegend eines 
Menschens geoffnete Aorta einzufuhren und bei Er- 
reichen des gewunschten Ortes, in der Nahe des 
Herzens, vorzugsweise im Bereich der ursprtingli- 
chen Herzklappe zu positionieren und diese dort 
durch eine Selbstexpansion fest zu installieren. 

[0003] Es hat sich jedoch gezeigt, dad das dort an- 
gedeutete Losungsprinzip bisher nicht praktikabel 
umgesetzt werden konnte. Es konnte bisher kein 
Weg aufgezeigt werden, mit dem eine Verankerungs- 
stutze fur eine Herzklappenprothese einmal in einem 
Zustand so klein zusammengefaltet werden konnte, 
daft sie gemeinsam mit einem Katheter durch die 
Aorta und hier insbesondere durch den Aortenbogen 
zum Herzen gefuhrt werden konnte. Eine solche Ver- 
ankerungsstutze mud aber zusatzlich in der Lage 
sein, in einem zweiten Zustand eine Grofie und Form 
zu erreichen, mit der gesichert ist, daft die Herzklap- 
penfunktion uber einen ausreichend langen Zeitraum 
wieder gesichert werden kann. 

[0004] Als ebenfalls nicht praktikabel hat sich der 
DE 43 16 971 A1 entnehmbare Vorschlag erwiesen. 
Dort soil ein Memory-Material verwendet werden, das 
am Einsatzort auf rollbar bzw. aufweitbar sein soil. 
Der dort als Herzklappen-Verankerungsring bezeich- 
nete Trager fur eine kunstliche Herzklappe soli im zu- 
sammengerollten Zustand, wie bereits erwahnt, mit- 
tels eines Katheters zum Herzen gefuhrt und dort bei 
Erwarmung infolge der Aufwicklung des Veranke- 
rungsringes sich an die Aorteninnenwandung anle- 
gen, wobei fur die Verankerung zusatzlich Veranke- 
rungsmittel am Verankerungsring nach aufcen ra- 
gend, vorhanden sind. 

[0005] Auch diese Losung konnte bisher nicht prak- 
tikabel umgesetzt werden, da der spiralformig aufge- 
wickelte Korper in seinem Durchmesser immer noch 
zu groft ist, urn durch eine Aorta problemlos zum Her- 
zen gefuhrt werden zu konnen. Aufierdem muft eine 
entsprechende Einrichtung, wenn Sie in der Nahe 
des Herzens planiert werden soil, aufterst exakt posi- 
tioniert werden, da die Offnungen der HerzkranzgefS- 



Ge in keiner Weise verschlossen werden durfen. 

[0006] Problematisch durfte sich zusatzlich auch die 
dort vorgeschlagene Losung bezuglich der Erhohung 
einer Thrombosegefahr erweisen. 

[0007] Auch die Verwendung von Ballonkathetern, 
fur die hier bezweckte Applikation, hat bisher keine 
befriedigenden Ergebnisse gezeigt und so konnte 
auch das in WO 91/17720 A1 beschriebene System 
in der Praxis noch nicht eingesetzt werden. Dabei 
wird ein aus mehreren Metalldrahten zusammenge- 
setztes und gebogenes Element verwendet, an dem 
eine Herzklappenprothese befestigt werden kann 
und das mit dem an dem Katheter vorhanden Ballon 
mechanisch aufgespannt wird. Die hierfur erforderli- 
che GroGe genugt jedoch den tatsachlich zur Verfu- 
gung stehenden raumlichen Verhaltnissen in der Aor- 
ta nicht, und so ist es auch bisher nicht gelungen, ei- 
nen entsprechenden operativen Eingriff mit Erfolg 
durchfuhren zu konnen. 

[0008] Daneben ist in DE 195 32 846 A1 eine dort 
sogenannte Ventileinrichtung beschrieben, die insbe- 
sondere als Ersatz fur eine Herzklappe verwendet 
werden kann. Bei dieser Losung werden Spann- und 
Spreizbugel verwendet, an denen ein Segel, das die 
Funktion einer Herzklappenprothese ubernehmen 
soil, taschenartig angenaht ist. 

[0009] Ein sogenannter "Stent", der fur die Aufwei- 
tung von einfachen Blutgefaflen verwendet werden 
kann, ist in US 5,540,712 beschrieben. Dieser "Stent" 
wird durch eine drahtformige Gitterstruktur, die aus 
einem Formgedachtnismetall besteht, gebildet, wo- 
bei nach Einfuhrung dieses "Stents" und entspre- 
chende Temperierung das Formgedachtnismetall 
eine Aufweitung dieses "Stents" bewirkt, so dass er 
an der Gefaflinnenwand anliegt. Fur eine verbesser- 
te Fixierung im Blutgefafc wird vorgeschlagen, Wider- 
haken auszubilden, die sich in der Gefafcwand verha- 
ken Oder eine Anpassung, durch entsprechende Ein- 
pragung unterschiedlicher Durchmesser an unter- 
schiedliche Blutgefafcinnendurchmesser den Halt 
verbessern soli. 

Aufgabenstellung 

[0010] Es ist daher Aufgabe der Erfindung, eine Ver- 
ankerungsstutze fur eine Herzklappenprothese zur 
Verfugung zu stellen, die einfach herstellbar ist und 
mit der man in die Lage versetzt wird, diese gemein- 
sam mit einer Herzklappenprothese durch die Aorta 
bis in die unmittelbare Nahe des Herzens zu fiihren 
und dort mit Erfolg zu implantieren. 

[0011] ErfindungsgemafJ wird diese Aufgabe mit 
den Merkmalen des Patentanspruchs 1 fur die Veran- 
kerungsstutze gelost. Vorteilhafte Ausgestaltungsfor- 
men und Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich 
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durch die in den untergeordneten Anspruchen ge- 
nannten Merkmale. 

[0012] Dabei geht die erfindungsgemafie Losung 
von dem bekannten Gedanken, der Verwendung ei- 
nes Memory-Materials aus und es wird demzufolge 
vorgeschlagen, eine Verankerungsstutze aus einem 
Formgedachtnismetall zu verwenden, das in der 
Lage ist, bei Erreichen einer bestimmten vorgebba- 
ren Sprungtemperatur eine eingepragte Form und 
Grofce einzunehmen, die einen sicheren Halt, Dicht- 
heit der Herzklappenprothese, geringe Thrombose- 
gefahr und die Beachtung der Freihaltung der Herz- 
kranzgefaftoffnungen ermoglicht. Die erfindungsge- 
mafce Verankerungsstutze fur eine Herzklappenpro- 
these ist daher als einteiliger Korper ausgebildet, der 
aus einzelnen stabformigen Elementen gebildet ist, 
die zumindest teilweise eine Gitterstrukturdarstellen. 

[0013] Dabei wird die Dicke der stabformigen Ele- 
mente so klein, wie moglich gewahlt, urn einmal eine 
ausreichende Festigkeit und Stabilitat zu sichern und 
zum anderen jedoch die Thrombosegefahr entspre- 
chend klein zu halten. Demzufolge liegt die Starke 
der stabformigen Elemente im Bereich zwischen 0,3 
bis maximal 1 mm. 

[0014] Dadurch kann gesichert werden, daft der aus 
einem Halbzeug, das aus einem Formgedachtnisme- 
tall besteht, hergestellte Korper zum anderen sehr 
klein zusammengedruckt bzw. gefaltet werden kann 
und der bei der Positionierung des zusammenge- 
druckten bzw. zusammengefalteten Korpers durch 
die Aorta nicht zu uberschreitende freie Querschnitt 
von ca. 7 mm mit Sicherheit eingehalten werden 
kann. 

[0015] Erfindungsgemafi wird die Verankerungs- 
stutze aus einem aus einem Formgedachtnismetall 
bestehenden Halbzeug hergestellt, in dem die ei- 
gentliche Struktur mit den stabformigen Elementen 
ausgeschnitten bzw. ausgestanzt wird. Beim Aus- 
schneiden hat sich besonders vorteilhaft ein Laser- 
schneidverfahren herausgestellt, mit dem man in die 
Lage versetzt ist, sehr genau und exakt die ge- 
wunschten Strukturen in den relativ kleinen Wand- 
starken auszubilden. 

[0016] Nachdem die gewunschte Struktur ausgebil- 
det ist, wird die Verankerungsstutze in die gewunsch- 
te Form und Grolie fur den implantierten Zustand ge- 
bracht und gleichzeitig bei einer Warmebehandlung, 
unter Berucksichtigung der einzustellenden Sprung- 
temperatur, die vorteilhaft im Bereich von ca. 37 °C 
liegen sollte, eingepragt. 

[0017] Als Halbzeug kann ein entsprechend ausge- 
bildetes plattenformiges Element, bevorzugt aber ein 
rohrformiges Halbzeug verwendet werden. Fur den 
Fall, dad ein plattenformiges Element verwendet 



wird, mufl dieses fur das Einpragen der gewunschten 
Form und Grofte nicht nuraufgeweitet, sondern auch 
entsprechend, zumindest annahernd in eine kreis- 
runde Form gebogen werden. 

[0018] Nach dem Einpragen der Form und Grofte 
der erfindungsgemafien Verankerungsstutze kann 
an ihr die Herzklappenprothese befestigt werden. Die 
Herzklappenprothese kann von auften von einer Sei- 
te auf die Verankerungsstutze ubergestulpt und ge- 
gebenenfalls zusatzlich angenaht werden, wobei die- 
ser Teil der Verankerungsstutze so geformt und di- 
mensioniert ist, daft die Kommissuren einer biologi- 
schen Herzklappenprothese, die z.B. von einem 
Schweineherz entnommen sein kann und in prapa- 
rierter Form zur Verfugung gestellt wird, berucksich- 
tigt wird. Eine solche Herzklappenprothese kann 
aber auch durch die Verankerungsstutze gefuhrt sein 
und von innen an der entsprechend ausgebildeten 
Gitterstruktur Oder bogenfdrmigen Elementes befes- 
tigt werden. In ahnlicher Weise kann aber auch eine 
kunstliche Herzklappenprothese aus hierfurgeeigne- 
ten Materialien eingesetzt werden. 

[0019] Als Formgedachtnismetall kann eine Ni- 
ckel-Titanlegierung, die z.B. unter der Bezeichnung 
"Nitinol" kommerziell erhaltlich ist, verwendet wer- 
den. Nach der Ausbildung der Struktur und dem Ein- 
pragen der gewunschten Form und Grofce im implan- 
tierten Zustand, kann die Verankerungsstutze mittels 
bekannter Oberflachenbehandlungsverfahren, wie 
z.B. dem Elektropolieren an ihrer Oberflache veredelt 
und geglattet werden, so dafi auch hierdurch der 
Thrombosegefahr entgegengewirkt werden kann. 

[0020] Bei der erfindungsgemalien Verankerungs- 
stutze wird eine Gitterstruktur ausgebildet, bei der 
stabformige Elemente zum Teil maanderformig aus- 
gebildet sind und in ihrer Ausrichtung mindestens ei- 
nen Stutzring bilden, der sich als solcher im implan- 
tierten Zustand an der Aorteninnenwandung anlegen 
kann. An dem einen aber auch an mehreren solcher 
mit den stabformigen Elementen gebildeten Stutzrin- 
gen konnen Verankerungshaken ausgebildet sein, 
die ebenfalls aus dem verwendeten Formgedachtnis- 
metall bestehen. Diesen Verankerungshaken wird 
beim Einpragen jedoch eine radial nach auften auf- 
gerichtete Stellung eingestellt, so dad sie sich im im- 
plantierten Zustand in der Aorteninnenwandung ver- 
haken und die Verankerungsstutze entsprechend si- 
cher gehalten werden kann und die Verhakung zu- 
satzlich zur Spannkraft der expandierten Veranke- 
rungsstutze wirken kann. 

[0021] Vorteilhaft ist es, wenn den Verankerungsha- 
ken verschiedene Aufrichtrichtungen eingeprSgt wer- 
den, die jeweils in entgegengesetzten Richtungen in 
bezug zur Langsachse der Verankerungsstutze in ei- 
nem Winkel ungleich 90° liegen, so dad eine sichere 
Verankerung in beiden moglichen Bewegungsrich- 
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tungen einer Verankerungsstutze erreicht werden 
kann. Die Verankerungshaken sollten eine Lange 
von mindestens 1 und maximal 5 mm aufweisen, so 
dafc eine vollstandige Durchtrennung der Aortenwan- 
dung vermieden werden kann. 

[0022] Wird eine Verankerungsstutze mit mehr als 
einem Stutzring verwendet, konnen diese Stutzringe 
mittels Verbindungsstegen zwischen nebeneinander 
angeordneten Maandern, die durch die stabformigen 
Elemente der Stutzringe gebildet sind, erreicht wer- 
den. 

[0023] Die Herzklappenprothese kann an einem 
stirnseitig angeordneten geschlossenen Kreisring 
Oder einem aus einem Vieleck gebildeten Ring anlie- 
gen. 

[0024] Es besteht aber auch die Moglichkeit, an die- 
ser Stirnseite der Verankerungsstutze drei bogenfor- 
mige Elemente fur die Fixierung der Herzklappenpro- 
these auszubilden. Dabei liegen diese bogenformi- 
gen Elemente im implantierten Zustand an der Aorte- 
ninnenwand an. Mit den bogenformigen Elementen 
kann im Gegensatz zu einem geschlossenen Ring 
eine hohere Elastizitat bei der Selbstexpansion und 
gleichzeitig eine Anpassung an die Form der Kom- 
missuren einer Herzklappenprothese erreicht wer- 
den. 

[0025] Neben einer Rohrenform kann die erfin- 
dungsgemafte Verankerungsstutze auch in Form ei- 
nes Vieleckes ausgebildet sein, wobei dieses aber 
mindestens uber acht Ecken verfugen sollte. Die 
letztgenannte Form hat einen erhohten Selbstarre- 
tiereffekt, da die Eckkanten und die fur die Verbin- 
dung von mehreren Stutzringen verwendeten stab- 
formigen Elemente nicht parallel zur Langsachse der 
Verankerungsstutze ausgerichtet sein konnen. Daher 
kan ein erhohter Formschlufl fur den sicheren Halt 
der Verankerungsstutze in der Aorta erreicht werden. 

[0026] Nach der Befestigung der Herzklappenpro- 
these an der erfindungsgemafcen Verankerungsstut- 
ze kann beides gemeinsam zusammengedruckt bzw. 
-gefaltet und in einer Tasche, die an einem Katheter 
befestigt ist, untergebracht werden. Dabei ist die Ta- 
sche mit einem Kuhlsystem verbunden, durch das 
entsprechend gekuhlte Kochsalzlosung gefuhrt wird, 
so dali die Verankerungsstutze unterhalb der 
Sprungtemperatur gehalten wird. 

[0027] Das Katheter kann dann in bekannter Form, 
an einem Draht durch die Aorta bis in die unmittelba- 
re Nahe des Herzens gefuhrt werden. Nach dem Er- 
reichen der gewunschten Position und Oberprufung 
der Lage bezuglich der Herzkranzgefafcoffnungen 
kann die schutzende Kappe entfernt Oder zerstort 
werden und bei Erreichen der Sprungtemperatur 
stellt sich infolge von Selbstexpansion die fur die Im- 



plantation gewiinschte Form und Grofce der Veranke- 
rungsstutze ein, wobei sich gleichzeitig die Veranke- 
rungshaken aufrichten und in der Aorteninnenwan- 
dung verklammern. 

[0028] Im Anschluli hieran konnen Fuhrungsdraht 
und Katheter wieder entfernt werden und die Herz- 
klappenprothese, die Funktion der naturlichen Herz- 
klappe ubernehmen. 

Ausfuhrungsbeispiel 

[0029] Nachfolgend soli die Erfindung beispielhaft, 
anhand von Ausfuhrungsbeispielen naher erlautert 
werden. 

[0030] Dabei zeigen: 

[0031] Fia. 1 ein Beispiel einer erfindungsgemaRen 
Verankerungsstutze mit einer Herzklappenprothese 
in implantierter Form und Grofce und 

[0032] Fig. 2 eine Gitterstruktur eines Beispiels ei- 
ner Verankerungsstutze in einer Abwicklung. 

[0033] Bei dem in Fia. 1 gezeigten Beispiel verfugt 
die Verankerungsstutze uber zwei aus sagezahnfor- 
mig aneinandergereihten stabformigen Elementen 4 
gebildete Stutzringe 6, die mit Verbindungsstegen 3 
miteinander verbunden sind. Auflerdem sind ein 
Dicht- und Befestigungsring 1 fur die Herzklappen- 
prothese 2, der hier eine Kreishngform aufweist so- 
wie weitere stabformige Elemente vorhanden sind, 
die die Verbindung zu den Stutzringen 6 darstellen 
und die Form und Grofie der Kommissuren von Herz- 
klappenprothesen berucksichtigen. 

[0034] Aufterdem sind an den Stutzringen 6 zusatz- 
lich Verankerungshaken 5 vorhanden, die sich, wie 
im allgemeinen Teil der Beschreibung bereits er- 
wahnt, bei Uberschreiten der durch Pragung vorge- 
gebenen Sprungtemperatur radial nach aufien auf- 
richten. 

[0035] Bei dem in Fia. 2 gezeigten Beispiel einer er- 
findungsgemafcen Verankerungsstutze, wurde die 
Darstellungsform einer Abwicklung gewahlt, urn die 
im Formgedachtnismetall ausgebildete Strukturdeut- 
licher erkennen zu konnen. Bei diesem Beispiel wur- 
den wiederum zwei Stutzringe 6, durch sagezahnfor- 
mige Ausbildung von stabformigen Elementen 4, an 
denen wiederum Verankerungshaken 5 vorhanden 
sind, gewahlt. Die beiden Stutzringe 6 sind aulierdem 
wieder mit Verbindungsstegen 3 verbunden, die fur 
einen gegebenenfalls erforderlichen Langenaus- 
gleich teilweise schlaufenartig abgebogen sind. 

[0036] Im Bereich der Verankerungsstutze, an dem 
die Herzklappenprothese positioniert und fixiert wer- 
den soil, sind bei diesem Beispiel drei bogenfdrmige 
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Elemente 7 ausgebildet, an denen die Herzklappen- 
prothese anliegen kann und befestigt wird. Die Form 
der bogenformigen Elemente 7 berucksichtigt die 
Form und Grofte der Kommissuren einer biologi- 
schen Herzklappenprothese. 

Patentanspruche 

1. Verankerungsstutze fur eine Herzklappenpro- 
these, die aus einem, bei einer vorgebbaren Tempe- 
ratur eine vorbestimmte Form einnehmenden Form- 
gedachtnismetall besteht und die als ein einteiliger" 
Korper, der aus stabformigen Elementen (1, 2, 3, 4, 
5), die zumindestteilweise eine Gitterstruktur darstel- 
len, gebiidet ist, dadurch gekennzeichnet, daft die 
stabformigen Elemente (4) sagezahnformig aneinan- 
dergereiht sind und mindestens einen Stutzring (6) 
bilden, der als Vieleck mit mindestens acht Ecken 
ausgebildet ist. 

2. Verankerungsstutze nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet, daft Verankerungshaken (5), 
die sich bei Erreichen der Sprungtemperatur des 
Formgedachtnismetalls radial nach auften aufrich- 
ten, am/an dem/den Stutzring(en) (6) vorhanden 
sind. 

3. Verankerungsstutze nach Anspruch 2, da- 
durch gekennzeichnet, daft die Verankerungshaken 
(5) eine Lange von mindestens 1 mm aufweisen. 

4. Verankerungsstutze nach einem der Anspru- 
che 2 Oder 3, dadurch gekennzeichnet, daft Veranke- 
rungshaken (5), die sich in Bezug zur Langsachse 
der Verankerungsstutze in entgegengesetzten Rich- 
tungen in einem Winkel ungleich 90° radial nach au- 
ften aufrichten, vorhanden sind. 

5. Verankerungsstutze nach einem der Anspru- 
che 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daft die Stutz- 
ringe (6) mittels Verbindungsstegen (3) verbunden 
sind. 

6. Verankerungsstutze nach einem der Anspru- 
che 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daft an der Sei- 
te, an der die Herzklappenprothese fixiert ist, drei bo- 
genformige Elemente (7) zur Fixierung der Herzklap- 
penprothese (2) ausgebildet sind, die an der Aorte- 
ninnenwand anliegen. 

7. Verankerungsstutze nach einem der Anspru- 
che 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daft samtliche 
stabformigen Elemente (1, 3, 4, 5) eine(n) Brei- 
te/Durchmesser von maximal 1 mm aufweisen. 

8. Verankerungsstutze nach einem der Anspru- 
che 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daft die Gitter- 
struktur, die Grofte und Lage der Herzkranzgefaftoff- 
nungen berucksichtigend, ausgebildet sind. 

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen 
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